
  
  

  

  
  زات پزشکیياداره کل تجه

  
  

  
  
  

  الزامات ونكات عمومي پيش فاكتور و فاكتور تجهيزات پزشكي،ضوابط       
 QU-WI-14شماره سند:

  2نگارش  

  
  
  
  

  امضاء  نام  سمت  
شماره 

صفحات 
  بازنگري شده

  تاريخ

    ١. ٣. ٤    مهندس شاهمرادي مدير كل تجهيزات پزشكي  تأييد كننده

    ١.٣. ٤  __  ___ تجهيزات پزشكيكميته  تصويب كننده



    ٢نگارش                              ضوابط الزامات و نكات عمومي پيش فاكتور و فاكتور تجهيزات پزشكي                             

 

  ٤از١                             ١٤-QU-WIشماره سند: 

  
  هدف: 

واردكننـدگان، توزيـع    ،صادر كننـدگان گان، آيين نامه تجهيزات پزشكي،توليد كنند 49و 44، 31، 30به استناد مواد 
و ارائه اطلاعـات لازم   ربران ملزم به رعايت ضوابط ذيلوسايل پزشكي به منظور آگاهي كاكنندگان و عرضه كنندگان 

  پيش فاكتور مي باشند.در فاكتور يا 
  

  برد:ردامنه كا
سـايل  و وآيـين نامـه تجهيـزات پزشـكي      3تمام محصولات موضوع تعريـف وسـيله پزشـكي، مـاده      براياين ضوابط 

و همچنـين  آزمايشگاه هاي تشخيص طبي كه جهت بررسي نمونه هاي گرفته شده از بدن انسان استفاده مي شـوند  
ه توسط شركتهاي توليد كننده خارجي و داخلـي ونماينـدگان آنهـا وتوزيـع     جهت پيش فاكتورها و فاكتورهاي صادر

  كنندگان و عرضه كنندگان تجهيزات پزشكي كاربرد دارد.
  

  :الزامات ونکات عمومی پيش فاکتور 

  .قيد گردد يا معادل آن »Proforma Invoice« ـ در بالاي برگه كلمه 1
يـا آدرس  به همراه آدرس، تلفن، فـاكس و پسـت الكترونيـك     ورصادر كننده پيش فاكت ـ نام كامل شركت/كارخانه2

  قيد گردد. اينترنتي آن
  آن قيد گردد. آدرس، تلفن، فاكسبه همراه  /شخص خريدارنام كامل شركت /كارخانه -3
  .اي شماره و تاريخ صدور باشدرادـ 4
لا ثبــت شــده رقمــي ثبــت كــالا(در صــورتيكه كــا 12كــد ،و مدل(شــرح  "نــام ومشخصــات كامــل كــالا"--5

. در ادامـه آورده شـود   "نـوع ارز "و "جمع قيمت"،  "قيمت واحد"،  "تعداد"، )Part/Code No ,Catalog/باشد)
  ذكر گردد. »استريل«درصورت استريل بودن كلمه 

  به عنوان مثال:
  

ــام و  نــــــ
  مشخصات كالا

رقمـي   12كد  UMDNSكد 
  جمع قيمت  قيمت واحد  تعداد  ثبت كالا

 
    

     

 
  ……………ل كالا تعداد ك

  

  …………قيمت كل كالا
  ……………كرايه حمل 

  ………قيمت كل + هزينه حمل 

  
  رقمي) اختياري است. 12ذكر شماره ثبت(كد تبصره:

  قيد گردد. (Country of origin) مبدا ، كشور(Manufacturer)ـ   نام شركت/كارخانه توليد كننده 6
ت قيد گردد و لازم است شماره و تـاريخ پـيش فـاكتور در    اگر پيش فاكتور بيش از يك برگ داشت شماره صفحا -7

  بقيه صفحات نوشته شود و نيز تمامي صفحات به صورت يك رو با شماره صفحه باشد.
  در پروفرما قيد گردد. (.…,FOB,C&F,CIF)نوع معامله  -8
  قيد گردددر پروفرما ناخالص ـ   وزن 9

  باشد. هفروشند امضا مهر و فاكتور بايستي دارايپيش  -10
  
  



    ٢نگارش                              ضوابط الزامات و نكات عمومي پيش فاكتور و فاكتور تجهيزات پزشكي                             

 

  ٤از٢                             ١٤-QU-WIشماره سند: 

  
  
  
  
  
  

  الزامات ونکات عمومی فاکتور:
  
  قيد گردد. يا معادل آن »Invoice« ـ در بالاي برگه كلمه 1
ـ نام كامل شركت /كارخانه صادر كننده فاكتور به همراه آدرس، تلفن، فاكس و پست الكترونيك آن در فاكتور قيد 2

  گردد.
  آن قيد گردد. آدرس، تلفن، فاكسـ نام كامل شركت/كارخانه/شخص خريدار به همراه 3
  داراي شماره و تاريخ صدور باشد.-4
مطابق با شرح پيش فاكتور تاييد شده توسط اداره كل تجهيزات كالا  يا كدشرح ( "نام ومشخصات كامل كالا"-5

 ، "تعـداد " ،)Part/Code No ,Catalog/رقمي ثبت كالا(در صورتيكه كالا ثبت شده باشد) 12پزشكي، مدل، كد 
و  )بـراي دسـتگاه هـا    (شماره سريال و تاريخ ساخت .در ادامه آورده شود "نوع ارز"و "جمع قيمت"،  "قيمت واحد"

Lot NO.  يا.Batch NO)و درصـورت اسـتريل بـودن كلمـه      تـاريخ توليـد  و  )براي وسايل مصرفي  و تاريخ انقضا
و تـاريخ انقضـا(   Batch NOيـا .  .Lot NO (شماره سريال و يا تاريخ سـاخت و  ذكر گردد.يا معادل آن » استريل«

نيـز   Packing Listدر  يا معادل آن» استريل«براي وسايل مصرفي ) و تاريخ توليد و درصورت استريل بودن كلمه 
  قابل ذكر مي باشد.)

  به عنوان مثال:
  

كد  نام و مشخصات كالا
UMDNS 

رقمي  12كد 
قيمت   Batch No.يا .S No  تعداد  ثبت

  جمع قيمت  يد و انقضاءتاريخ تول  واحد

 
    

        

 
  ……………تعداد كل كالا 

  

  …………قيمت كل كالا 
  ……………كرايه حمل 

  ………قيمت كل + هزينه حمل 

  
  رقمي) اختياري است. 12ذكر شماره ثبت(كد تبصره:

  ).نيز قابل درج مي باشد Packing List(اين مورد در .تعداد بسته هاي كوچكتر قيد گردد و ـ نوع بسته بندي6
  قيد گردد. (Country of origin)، كشور مبدا (Manufacturer)نام شركت/كارخانه توليد كننده  ـ7
  . نيز قابل درج مي باشد) Packing List(اين مورد در .ناخالص قيد گردد ياـ   وزن خالص 8
  .ذكر گردد و شماره اعتبار اسناديبانك گشايش كننده ، در صورت گشايش اعتبار اسناديـ  9

  باشد. فروشنده امضا مهر و ـ   فاكتور بايستي داراي10
تاييد شده توسط اداره كل تجهيزات پزشكي(متفاوت بـا شـماره و تـاريخ    پيش فاكتور  و تاريخـ  در فاكتور شماره 11

  قيد شود. فاكتور)
ور در بقيـه  شـماره و تـاريخ فـاكت    لازم اسـت ـ   اگر فاكتور بيش از يك برگ داشت شماره صفحات قيد گـردد و  12

  .و نيز تمامي صفحات به صورت يك رو با شماره صفحه باشدنوشته شود صفحات 



    ٢نگارش                              ضوابط الزامات و نكات عمومي پيش فاكتور و فاكتور تجهيزات پزشكي                             

 

  ٤از٣                             ١٤-QU-WIشماره سند: 

 


